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EU megfeleléségi nyilatkozat
EU Declaration of conformity

A gyarté cég,

of the manufacturer

Andreas Hettich GmbH ¢ Féhrenstrasse 12 « D-78532 Tuttlingen * Germany
SRN: DE-MF-000010680

ezennel sajat felelésségére kijelenti, hogy a
megnevezett készllék:

Eszkoz tipusa  Kiscentrifuga

Név EBA 200
Alap UDI-DI 040506740100249W
GMDN 47154
Osztalyozéas Orvostechnikai eszkoz,
lia osztaly (VIIl. melléklet ,
lil. fejezet, 3. rendelkezés)
Az (EU) 2017/745 rendelet IX.
melléklete szerint
Koézrem(ikodo: mdc medical device certification

bejelentett szervezet:  GmbH; CE 0483
Kriegerstrafe 6; 70191
Stuttgart; Germany

beleértve a hozzatartozé miszaki
dokumentaciéban talalhato tartozékjegyzék szerint
a készulékkel valdé megfeleléség szempontjabdl
egylttesen értékelt tartozékokat is, megfelel az
orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 (EU) 2017/745
rendelet vonatkozé rendelkezéseinek.

Rendeltetés

Az EBA 200 (MD) centrifuga az orvostechnikai
eszk&zokrél szolo (EU) 2017/745 rendelet
értelmében orvostechnikai eszkéz.

Az eszkoz az emberi eredet( teljes vér, ill. a
vérosszetevék komponensekre torténd
szétvalasztasara szolgal.

A felhasznal6é a mindenkori megvaltoztathato fizikai
paramétereket a késziilék altal meghatarozott
hatarokon belill allithatja be.

A centrifugat csak szakmai személyzet és csak zart
laboratériumokban hasznalhatja.

We hereby declare under our responsibility
that the designated device:

Type of device Small centrifuges

Name EBA 200

Basic UDI-DI 040506740100249W
GMDN 47154

Classification Medical Device, class lla

(Annex VIII, Chapter lll, Rule 3)

Regulation (EU) 2017/745
Annex IX

according to

mdc medical device certification
GmbH; CE 0483

KriegerstraBe 6; 70191

Stuttgart; Germany

Involved
Notified Body

and its accessories, which are listed in the rela-
ted technical documentation and whose confor-
mity has been assessed together with the device,
complies with the relevant provisions of the
Regulation (EU) 2017/745 on medical devices.

Intended use

The EBA 200 (MD) centrifuge is a medical device
according to the Regulation on Medical Devices
(EU) 2017/745.

The device is used to separate whole blood or
blood components of human origin into its
component parts.

The user can set each of the variable physical
parameters within the limits set by the device.

The centrifuge may only be used by qualified
personnel in closed laboratories.
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A készulék megfelel a kovetkezé eurdpai iranyelvek
és rendeletek vonatkozo6 rendelkezéseinek is

- 2006/42/EK ,Gépekrél szol6 iranyelv”

- 2014/30/EU ,Elektromagneses osszeférhetdségre
vonatkoz6 iranyelv*

- 2014/35/EU ,Alacsony fesziiltségl
berendezésekre vonatkozé iranyelv®

- 2011/65/EK ,RoHS-iranyelv” (bejelentett
szervezet bevonasa nélkil)

-- (EK) 1907/2006 ,REACH rendelet® (bejelentett
szervezet bevonasa nélkill)

Alkalmazott normak:
Lasd az alkalmazott normak listajat, ez a mlszaki
dokumentacio része.

Ral%\E‘e as,
Igazgato, Chief Executive Officer

M ettickh-

The device also complies to the applicable
provisions of the following European directives,
ordinances and standards

- 2006/42/EC “Directive on machinery”
- 2014/30/EU "EMC Directive”
- 2014/35/EU ,Low Voltage Directive*
- 2011/65/EC "RoHS Directive”
(without involvement of a notified body)
- (EC) 1907/2006 ,Regulation on REACH"
(without involvement of a notified body)

Standards applied:
See the list of applied standards that forms part of
the technical documentation.
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Ez a megfeleldségi nyilatkozat 2025.09.25-161 2027.08.25-ig érvényes

| This declaration of conformity is valid from 25.09.2025 until 25.08.2027
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